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RESUMEN

TITULO: ¢Cual es la incidencia y asociacion entre rinosinusitis y enfermedades inflamatorias
de la via aérea en pacientes menores de 12 afios del Hospital General Regional Numero 36 del
Instituto Mexicano del Seguro Social?

AUTORES: Moreno Cérdova, Verdnica/ Méndez Martinez Socorro/ Chavez Silva, Rubi.

INTRODUCCION:

Los padecimientos alérgicos e infecciosos de la mucosa nasal representan dos de las
enfermedades mas frecuentes de las vias aéreas superiores crénicas en nifios y adultos. Son un
problema de salud publica de gran magnitud, o que ocasiona gran presion asistencial en
términos de consultas ambulatorias, deterioro significativo de la calidad de vida para el paciente y
sus familiares; ademas, implica un fuerte impacto en la comunidad por los altos costos
socioeconomicos que generan. Es indispensable realizar el diagndstico oportuno y con ello
proporcionar el tratamiento adecuado para disminuir su recurrencia. 3

OBJETIVO: Determinar la incidencia y asociacion entre rinosinusitis y las enfermedades
inflamatorias de la via aérea en pacientes menores de 12 afios del Hospital General Regional
ndmero 36 IMSS.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio prospectivo, descriptivo, observacional en
pacientes con diagnéstico de rinosinusitis, en el HGR nimero 36 en Puebla, en el periodo Enero
a Diciembre de 2014. Se incluyeron nifios menores de 12 afios de edad, con diagnostico de
rinosinusitis y asma alérgica, se excluyeron pacientes con Inmunodeficiencias primarias o
secundarias, cardiopatias, enfermedades hematolégicas y/o neoplasias, pacientes que recibieron
inmunoterapia, se revisaron pacientes y se registraron: sexo, edad gestacional, historia familiar
de atopia, indice predictor positivo para asma, niveles séricos de Ig E, diagnostico de asma,
dermatitis atopica, poliposis nasal. Como pardmetros de eficacia se evaluaron: indice predictor
positivo de asma, niveles séricos de Ig E, niveles de eosinéfilos. Como parametros de seguridad
se evaluaron comorbilidades, factores relacionados al ambiente del paciente, factores
relacionados a la atencion médica para detectar complicaciones. Tamafio de la muestra por
conveniencia, tipo de muestreo no probabilistico. El analisis estadistico incluyo estadistica
descriptiva, e inferencial.

RESULTADOS: Durante el periodo de estudio a 59 pacientes; de los cuales 40 (67.7%) fueron
hombres y 19 (23.3%) fueron mujeres. En cuanto a la edad, el minimo de 8 meses y mayor 11
afios, con una media de 2.34 + 0.54 afios. El peso oscilo entre 1.1 Kg Y 78 kg, con una media de
21.4 + 14.2 kg. Edad gestacional minima de 30 SDG, maxima de 40 SDG, con promedio de 39.2
+ 0.79 SDG. Siendo 54 pacientes de término y 5 pacientes pretérmino. En cuanto a los
antecedentes, 13 (22%) pacientes presentan antecedentes de atopia, 46 (77.9%) sin

antecedentes de atopia.



La medicion de niveles de Ig E con promedio de 77.8 £ 77.8, minimo de 0, maximo de 324
Ul/ml. Niveles de edsinofilos con minima de 0 %, maxima de 11%, promedio de 3.5% + 2.9 %.
Respecto al area de procedencia 14 viven en zona rurales, 45 en zona urbana.

Del total (n= 59) de pacientes revisados se observé que la incidencia de rinosinusitis en
pacientes de neumologia pediatrica es de 1.5%, la asociacion de rinosinusitis y asma fue de 45
casos (76.2 %), rinosinusitis y poliposis en 12 casos (20%), rinosinusitis y poliposis nasal en 2
casos que corresponden al 3.3 %. No se encontrd relacion entre la rinosinusitis y el asma p=
0.288.

CONCLUSIONES: Se observa una baja incidencia de rinosinusitis en nuestra poblacién, pero
una alta asociacion entre rinosinusitis y enfermedades de la via aérea, predominantemente con

asma en un 76%.



ANTECEDENTES GENERALES
La afeccion nasal y de los senos paranasales son enfermedades con alta
prevalencia en la edad pediatrica que deterioran significativamente la calidad de
vida de los pacientes. Su diagnéstico y tratamiento aun generan controversia,
pues suelen superponerse diferentes factores desencadenantes, como agentes

infecciosos, alérgicos y ambientales.?*

Debido a que la inflamacion de los senos paranasales (sinusitis) es precedida, en
la mayoria de los casos, por inflamacion de la mucosa de la cavidad nasal (rinitis),

es frecuente utilizar el término “rinosinusitis”.*

El predominio de enfermedades alérgicas se ha elevado considerablemente en los
ultimos 20 a 30 afios con el efecto de que ahora se les considera una carga
importante dentro de las sociedades occidentales. Los sintomas principales de
alergia en nifios pequefos son dermatitis (eccema), alteraciones gastrointestinales
y sibilancias, mientras que en los nifios mayores predominan el asma, la rinitis y la
conjuntivitis. Es importante establecer el diagnéstico y tratamiento adecuados de
la rinitis alérgica, porque su impacto se refleja en la calidad de vida y en el

padecimiento de otras comorbilidades, como el asma.

La definicion de rinitis alérgica (RA) fue formulada por Hansel en 1929 como un
desorden de sintomatologia nasal causado por la exposicién a alérgenos a través
de respuesta mediada por Ig E. La RA puede ser dividida en: intermitente
(sintomas de menos de 4 semanas), persistente (sintomas de mas de 4 semanas),
y ademdas caracterizada de acuerdo a la severidad como leve o

moderada/severa.’

Sinusitis y rinitis usualmente coexisten y son concurrentes en la mayoria de los
individuos, entonces el término correcto es rinosinusitis; se define como la
inflamacion de la mucosa nasal y senos paranasales. Dependiendo de la

duracion la rinosinusitis se clasifica en aguda o crénica (después de 12



semanas). La rinosinusitis es caracterizada por 2 0 mas de los siguientes
sintomas: °

o Congestion nasal

o Descarga anterior o posterior (puede ser incolora)

o Dolor o presion facial

o Reduccién o perdida de olfato

o Uno de los sintomas de obstruccién nasal o descarga (anterior/posterior) °

RA y asma pueden son relacionadas epidemiolégicamente, patolégicamente,
psicolégicamente y terapéuticamente consideradas como una manifestacion de
un sindrome de inflamacion de la via aérea. La mayoria de los pacientes con
asma tienen rinitis, lo cual sugiere el concepto de “una via aérea, una

enfermedad” !

Rinitis alérgica es el mayor factor de riesgo para el desarrollo de asma, con un
incremento en la incidencia en nifios con RA. En estudios longitudinales
comparativos en nifios sin RA, aproximadamente 70% de los pacientes con RA
desarrollan asma; comparado con 20-30% de los pacientes con RA moderada, y
aproximadamente 8% en la poblacibn general. La severidad de la RA
correlaciona con el riesgo de desarrollo de RA y con niveles elevados de Ig E

sérica total y anticuerpos especificos Ig E.?

Al nacimiento, segun estudios de cohorte, el riesgo de padecer asma en sujetos
con RA comparado con nifios sin RA es del 2.1. La prevalencia de asma a los 6
afios de 30%, y hay un riesgo incrementado de asma en 1 de cada 3 nifios con
eczema que desarrollen asma en la infancia. Leynaert y Cols, encontraron que
75% de los pacientes con rinitis tienen riesgo incrementado de asma vy
reactividad de vias respiratorias bajas comparados con pacientes sin rinitis, y el
riesgo para asma incrementa en 2% en sujetos sin RA a 18.8% en sujetos con
RA cuando se exponen a polen o pelos de animales. Estos estudios sugieren
gue la rinitis alérgica es considerada un factor de riesgo para asma y puede

preceder al asma en la marcha atépica.®



El asma es una enfermedad crénica de la via aérea que envuelve episodios de
dificultad respiratoria y sibilancias como hiperrespuesta a estimulos ambientales.*
La rinosinusitis es considerada como un factor causal de dificil control del asma,
estudios clinicos y experimentales indican que la inflamacion sinunasal puede

resultar en el empeoramiento de enfermedades respiratorias bajas.*

Epidemiolégicamente cerca de 40 % de los pacientes con rinitis alérgica (RA)
tiene asma, y cerca del 80% de los pacientes con asma presentan sintomas
nasales. La rinitis alérgica se ha relacionado con riesgo incrementado de padecer
asma; ademas se ha relacionado con otros estados comdrbidos como poélipos

nasales y otitis media con derrame.’
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ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Rinitis alérgica (RA) y asma, antes han sido consideradas como dos entidades
distintas, pero pueden ser unificadas bajo el concepto de “via aérea unica” donde
los sintomas alérgicos de via aérea superior pueden ser las manifestaciones de
una entidad atopica Unica. Ambas entidades, las cuales son mediadas por Ig E
pueden ser desencadenadas por alérgenos incluidos moho, pelos de animales y
acaros del polvo. ?

Las enfermedades alérgicas tales como asma, rinitis alérgica, rinosinusitis,
conjuntivitis, urticaria-angioedema y dermatitis atopica comparten una alta y
aumentada incidencia en todo el mundo, afectando entre 25 y 50% de la
poblacion, que perjudican la salud y la calidad de vida, causando carga financiera
y social de los individuos y las sociedades. El progreso sustancial que se ha
logrado en el conocimiento de los mecanismos subyacentes en enfermedades
alérgicas muestra que comparten varias similitudes fisiopatolégicas y podria
haber varias expresiones fenotipicas de un proceso sistémico en la naturaleza,
por lo que requiere un diagnéstico global, asi como enfoque terapéutico para el

paciente alérgico.?

La rinitis es el trastorno que afecta aproximadamente al 40% de la poblacion,
siendo la rinitis alérgica, el tipo mas comdn con una afectacion de 10 al 20% de
la poblacion.” Asma es la enfermedad respiratoria crénica mas frecuente en la
infancia en muchas regiones, incluidos los paises en desarrollo, por lo que es un
grave problema de salud publica con alta morbilidad y la carga economica. El
Estudio Internacional para el Asma y Alergia en la Infancia en su tercera fase
mostré una tendencia de aumento global de prevalencia en varios paises en las
ultimas décadas. Justo Padilla y Cols., en 2013, en Peru registré una disminucion

de 26 a 19,6% de primera a la tercera fase de su estadio. Un estudio previo
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realizado en un pobre entorno urbano de Lima reporté una prevalencia de
20,7%."

La incidencia conjunta de asma Yy rinitis se ha reportado en muchos estudios,
siendo tan alta como 75- 95% en los asmaticos que también presentan rinitis.**

En un Estudio de 2015, M. Zdraveska y Cols., con 386 pacientes, seguidos
durante 48 meses, obtuvo resultados donde demuestra la presencia de atopia,
asi como que rinitis es un factor de riesgo significativo para el asma bronquial,
independiente del sexo ,la atopia también ha demostrado ser un factor de riesgo
independiente para la presencia de rinitis. Analizando el subgrupo de asma y su
comparacion con el grupo RA mostro que la presencia de atopia es un factor de

riesgo importante para el desarrollo de asma v rinitis.?®

Por otro lado, la rinitis alérgica ha surgido en la ultima década como un
importante problema de salud publica entre los las enfermedades alérgicas,
debido a su alta prevalencia, su negativo impacto en la calidad de vida, y su

comorbilidad asociada con frecuencia.'®

El asma tiene varias caracteristicas en comun con RA, ademas el asma es mas
comun entre los pacientes RA, y es un factor de riesgo reconocido para el
desarrollo del asma en adultos y en nifios. Por lo tanto, han sugerido que ambas
condiciones serian diferentes manifestaciones de un fendmeno patogénico
comun de las vias respiratorias, representando un continuo de la misma

enfermedad. *®

La prevalencia de RA varia de 80% a 90% en pacientes asmaticos. En Ameérica
Latina, la prevalencia de RA aislada (sin coexistencia asma) es hasta el 20%, y
en los pacientes asmaticos oscila de 28% a 95%. Cerca de 13% a 38% de los
pacientes con RA son asmaticos, en comparacion con 5% a 15% observada en
la poblacién general. En un estudio de Padila y Cols., en 2013, mas del 66% de

los niflos asmaticos tenian AR, una prevalencia similar a la reportada en Cuba.
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En el mismo estudio, la prevalencia de AR varia entre el 47% y el 54% en

pacientes que asisten a urgencias pediatricas.*®

Mas de 400 millones de pacientes sufren de RA pero todavia hay diferencias
entre las zonas rurales y urbanas, tanto en los paises desarrollados y en
desarrollo, posiblemente debido a las diferencias en reacciones inmunoldgicas.
Un gran namero de los pacientes también sufren de rinitis no alérgica, pero la
caracterizacion de esta enfermedad no esta clara, ya que existen muchos
fenotipos de la rinitis no alérgica.’® La incidencia de RA y asma varia
ampliamente, con una incidencia dos veces mayor para asma, la RA esti
presente en mas de 80% de los pacientes con asma alérgica. Por otra parte
76% de los pacientes adultos refieren la presencia de rinitis antes del inicio de

asma.l

Aproximadamente 20-60% de pacientes con RA tienen asma, mientras que
>80% de pacientes con asma tienen sintomas intermitentes de RA. Bousquet J,
Vignola y Cols, en 2012 en el estudio de International Cross-Sectional
Comumunity Respiratory Healthy Survey (ECRHS) muestra que 74 a 81% de
sujetos con asma reportan rinitis, dependiendo desensibilizacién a alérgenos
especificos. * En un estudio longitudinal de 10 afios de Bosquet J. y The Aria
Working Group, en nifios con RA, asma fue finalmente encontrado en 19% de los
casos; en 25% del tamafio de la muestra asma y RA se presentaron
simultdneamente.? Bousquet y Cols., en 2012, epidemiolégicamente reportan que
hasta 40% de los pacientes con RA también asma, y hasta 80% de los pacientes
han asma experimentado sintomas nasales.! Ravinder S. Natt y Cols., en 2011
destacan que RA es mas prevalente que asma, y en un Estudio de poblacion
Europea fue reportada una prevalencia de 25%. Rinitis alérgica usualmente
precede a asma y puede ser considerada un factor de riesgo para su desarrollo,
rinitis alérgica y asma existe en hasta 80% en pacientes con asma y aumenta el

riesgo de exacerbacién de asma.*
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La prevalencia de asma es de aproximadamente 5% a 10% en poblacion
general, de estos aproximadamente 5 a 10% son refractarios a tratamiento y que
responden pobremente a los medicamentos, incluyendo altas dosis de
esteroides. Estudios clinicos y experimentales indican que la inflamacion

sinunasal puede resultar en pobre respuesta a la enfermedad. * Ver Figura 1y 2.

Increase in
asthma
severity
Rhinitis
Sinusitis

Figura 1. Relacion entre asma, rinitis,

o L Figura 2. Rinitis y rinosinusitis pueden
rinosinusitis y pdlipos nasales

incrementar la severidad de asma

De acuerdo con un informe mundial sobre el asma publicado en 2003, la
prevalencia de asma es estimada en alrededor de 5,5 %. Particulas alergénicas,
estimuladores  farmacolégicos, la contaminacion ambiental, factores
ocupacionales, las infecciones, el ejercicio y el estrés psicolégico son
estimuladores que resultan en ataque de asma. Ademas, rinitis alérgica y
sinusitis se relacionan de forma recurrente con los ataques de asma, 4.2 % de
los pacientes afectados por la rinosinusitis cronica tienen asma, y 70% de los

asmaticos tienen concomitante sinusitis. *?

Muchos estudios epidemiolégicos publicados que examinaron poblaciones en
Europa en las ultimas décadas han confirmado un marcado aumento en la
incidencia del asma y la rinitis alérgica. Un estudio recientemente publicado
estima que la incidencia global de la rinitis alérgica en la poblacién de Canada es
de 20%, con una alta carga de la de la enfermedad, incluyendo limitaciones en el
estilo de vida y el mal control de los sintomas. Del mismo modo, la prevalencia

global de asma sigue siendo alta en Canada. Los costos directos de la gestién de
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este condicidén crénica esta aumentando y sigue siendo el nimero una de las
causas de la disminucién de la productividad y perdidas dias de trabajo. La
relacion entre la rinitis alérgica y asma ha sido ampliamente estudiada.
Aproximadamente 75% de los pacientes con asma alérgica tiene rinitis. La
proporcion de pacientes con asma en poblaciones de los pacientes con rinitis
alérgica no ha sido bien estudiada, con pequefios estudios de informes oscila
entre el 10 al 40% y hay estudios que buscan en esta proporcién en las

poblaciones canadienses.*’

Burgess y Cols, en 2009 informaron que en la infancia, rinitis alérgica se asocio
significativamente con la presencia de asma: el 42% de los participantes con RA
tenian asma, en comparacion con sélo el 12,9% de los que no tienen rinitis
alérgica. La presencia de RA antes de los siete afios de edad predijo el posterior
desarrollo de asma. La presencia de rinitis alérgica a la edad de siete afios se
asocio con un riesgo tres veces aproximado de desarrollar asma posteriormente
en comparacion con aquellos sin rinitis alérgica. Esto ha llevado a la utilizacion
del término "La marcha alérgica" para describir la progresion de la enfermedad

alérgica de la nariz y los senos paranasales a las vias respiratorias del pulmon.*!

La incidencia de RA esta aumentando continuamente en muchos paises
industrializados, en Corea, la prevalencia de la AR en estudiantes ha aumentado
gradualmente de 24,5% en 2007 al 33,9% en 2012. Se esta incrementando la
investigacion para definir factores predisponentes sujetos a AR y factores de
riesgo para la AR. Sin embargo, la razén exacta del aumento de la prevalencia
de AR sigue siendo desconocida. Segun Soo Youn, en 2014 en China, describen
gue el mejorar la higiene, la mayor exposiciébn a alérgenos, reduccion de los
niveles de infeccion, cambios en el estilo de vida, cambios en los habitos
alimentarios y la presencia de menor familia puede aumentar la prevalencia de
AR.%
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La exposicion a los alérgenos del lugar de trabajo y alta el nivel socioeconémico
puede contribuir al desarrollo de AR. Estudios recientes encontraron que
diabetes, artritis reumatoide, y la tuberculosis, trastornos depresivos y de corta

duracién del suefio se asociaron como factores de riesgo para la AR.?

El termino combinado de “rinosinusitis” fue acufiado por Task Force Of
Rhinology and Paranasal Sinus Committee en 1997 para denominar cuando la
sinusitis invariablemente es acompafiada de sinusitis. '° Rinosinusitis crénica
(RSC) es caracterizada por 2 o0 mas sintomas persistentes durante 12 semanas:
los que incluyen dolor o presion facial, descarga nasal purulenta, obstruccion
nasal, y disminucion del olfato; la inflamacion cronica se confirma por endoscopia
o estudios radiogréaficos. La RSC es un desorden heterogéneo que comprende 2
presentaciones: poliposis nasales y sin polipos nasales. Pacientes asmaéticos
tiene incidencia (hasta 25%) de rinosinusitis que pacientes no asmaticos y tienen
mas polipos nasales independientemente de su estado atépico. Indicativo de la
fuerte relacion entre la severidad de la RSC y las enfermedades inflamatorias

crénica de la via aérea, asma y poliposis nasal.

Pacientes afectados con alergias tienen predisposicion para desarrollar
sinusitis. Furukawa C. y Cols., en un estudio determina que rinitis alérgica y
rinosunisitis existen en el mismo paciente en 25-70% del tiempo; otro estudio de
lwens P y Cols., encontré6 que 71 de 121 pacientes con sintomas crénicos
nasales y test positivos para alergias y estudios tomograficos positivos que
mostraban sinusitis. Asi mismo, la severidad de asma fue asociada con

presentacion clinica mas severa de sinusitis.?

El grado de rinitis, asi como la presencia de algun sintoma severo significa
incremento del riesgo de tener multiples sintomas de asma. Por ejemplo en un
estudio de 23 afios de seguimiento de cerca de 2000 estudiantes pacientes con

RA fue 3 veces mas probable el desarrollo de asma.?
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Un reciente estudio en Reino Unido ha mostrado que los pacientes con asma
tienen 4-5 veces mas de un peor control de la rinitis comparado con pacientes sin
rinitis, que se incrementa por la pobre compliance pulmonar con la terapia para el
asma. Un estudio similar en pacientes ambulatorios asmaticos indica que la rinitis
cronica es el factor mas importante asociado con las visitas a areas de urgencias

y exacerbaciones de asma.®

Basado en el consenso ARIA cerca de un tercio de los pacientes con rinitis

alérgica tienen sintomas persistentes de asma.®

Las razones de los sintomas continuos y mal control de los sintomas son:

e Factores clinicos: comorbilidades (rinitis, EPOC, bronquiolitis,
bronquiectasias, traqueobronquiomalacia, aspiracién recurrente, falla cardiaca
congestiva)

e Factores relacionados al ambiente del paciente: renuencia al uso de la
terapia, falta de apego al tratamiento, uso incorrecto de inhaladores, baja entrega
de medicamento, tabaquismo interfiere con tratamiento esteroideo, baja
expectativa del paciente, uso de terapias alternativas.

e Factores relacionados a la atencion médica: asesoramiento y tratamiento

inadecuado, uso de planes inadecuados, baja expectativa médica.®

En 2007, las guias del Instituto Nacional de Corazén, Pulmoén y Sangre
(NHLBI) para el diagndstico y manejo de asma, describen el indice Predictivo
para Asma (API), una guia para determinar en nifios pequefios la probabilidad
de tener asma en los siguientes afos. Los pacientes del alto riesgo (menores de
3 afios) que han tenido 4 o mas episodios de sibilancias en al afio pasado, que
ha durado mas de un dia y afecta el suefio, es mas probable que tengan asma a
la edad de 5 afos, si presenta los siguientes:

Un criterio mayor:

o Padres con asma

o Diagnéstico médico de dermatitis atopica
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o Evidencia de sensibilizacion a alérgenos aéreos

Dos criterios menores:
o Evidencia de alergia alimentaria
o Eosindfilos periféricos igual 0 mayor 4%

o Sibilancias no relacionadas a infeccion

El indice predictor positivo fue desarrollado después del seguimiento de cientos
de nifios a través de 13 afios. 76% de los niflos diagnosticados con asma
después de 6 afios de edad, tuvieron un indice predictor positivo después de los
3 de edad. Mientras que 97% de los nifios que no tuvieron asma después de los
6 aflos de edad tuvieron indice predictor negativo después de los 3 afios de
edad.

El estudio del MAS (Multimorbilidad Alergia y Asma) fue la primera cohorte de
nacimiento longitudinal para examinar la multimorbilidad de asma, rinitis alérgica
y eczema hasta 20 afios de edad y proporcionaron datos de prevalencia del
sexo-especificas. Encontrando que tener padres con alergias no sélo es un
fuerte predictor para desarrollar cualquier alergia, también aumenta
considerablemente el riesgo de desarrollar multimorbilidad alérgica. Después del
seguimiento a los 20 afos fue del 72% (n = 942) de todos los participantes
reclutados, el 18,5% de todos los participantes con los padres alérgicas tenia 2 o
3 alergias concurrentes en comparacion con sélo el 6,3% de los que no tenian
padres alérgicos. A esta edad, la multimorbilidad alérgica fue similar en hombres
y mujeres (12.7% frente a 11,6%), mientras que enfermedades alérgicas fueron
ligeramente mas comunes en mujeres que en los hombres 24,2% vs 20,1. El
asma fue mas frecuente coexistente con rinitis y/o eczema alérgica que como

una sola entidad desde la pre-pubertad hasta la edad adulta.?’
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Zhang y Cols., en 2010 encuestaron a 4.075 nifilos de 3, 4 y 5 afios en las
zonas urbanas y suburbanas en Beijing y estima que el 13.3% y el 18,1% de los
nifios con RA clinica también sufria de asma y eczema, respectivamente.
Ademas, existia una estrecha asociacion entre la RA y el asma en los nifios con
antecedentes de asma (p <0.01, OR = 4,88) o eccema (P <0.01, OR = 1,49), lo
gue sugiere que tanto el asma y el eczema eran factores de riesgo

concomitantes para AR. %

Cuatro mecanismos han sido considerados para la relacion entre asma y RA,
primero la nariz, localizacion anatomica, filtros, calor y humidificacién del aire
inhalado. De hecho, el broncoespasmo inducido por ejercicio es causado por
enfriamiento y secado en la via aérea lo cual ocurre obligatoriamente durante el
ejercicio vigoroso. Segundo, durante una exacerbacién de la RA los productos de
la inflamacion de la via aérea pueden ser aspirados directamente en la via aérea
inferior. Tercero, la inflamacion nasal resulta de la liberacion local de citocinas
dentro del flujo sanguineo, lo cual eventualmente puede causar constriccion del
via aérea inferior. Cuarto, puede existir un reflejo bronquionasal donde la
histamina y bradicininas estimulen en nervio aferente sensorial. La sefal
nerviosa viaja a través del SNC y activa la via eferente del nervio vago,

resultando en la hiperreactividad de la musculatura bronquial.?

Apoyando un punto de vista diferente, un estudio de Zheng, Yu y Cols., muestra
qgue la infiltraciébn por eosindéfilos se presentd en reportes de biopsia nasal de
pacientes asmaticos que no tenian RA. Fundamentalmente la eosinofilia, en
ambos procesos de vias superiores e inferiores seria resultado del incremento de
citocinas inflamatorias especialmente IL-5.> La exposicion alérgica nasal a
acaros en sujetos con RA y asma incrementa la eosinofilia en la via aérea

superior e inferior.°

En 2010 Guerra S. y Cols., en un estudio longitudinal de 14 paises de Europa
del Este, demuestra que RA y la sensibilizacion a acaros tuvo una asociacion de

2.71 veces mayor riesgo de asma.®
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Existen similitudes en los tipos y actividad de células epiteliales nasales y
bronquiales, glandulas mucosas, asi como cambios en la funcional nasal (falla en
el filtro de alérgenos, calentamiento y humedad en aire inspirado, infecciones
virales) que pueden incrementar la respuesta bronquial y disminucion de la

funcién pulmonar.®

Segun reportes de H. Wagener y Cols. en 2013, han demostrado que no son
significativas las diferencias en la expresion de genes entre la parte superior e
inferior epitelio de las vias respiratorias de individuos sanos y que el numero de
diferencias es significativamente menor en los pacientes con rinitis alérgica con o
sin asma. Por otra parte, la rinitis alérgica parece influir la expresion génica
epitelial en ambas las vias respiratorias superiores e inferiores. Su enfoque
imparcial confirma el papel de algunos genes, pero también se han identificado
nuevos genes. Estos datos representan el primer paso en la comprension de
como diferencias (y similitudes) epiteliales pueden afectar a la interaccion de los
tejidos mucosos con factores ambientales, y el vinculo molecular entre las vias
espiratorias superiores e inferiores en la rinitis alérgica y asma. En particular, en
pacientes con rinitis alérgica, con o sin asma concomitante, menos genes fueron
diferencialmente expresados entre las vias respiratorias superiores e inferiores

en comparacion con controles sanos .*°

Atopia es definida como una inclinacion personal o familiar de producir
anticuerpos Ig E y sensibilizacion en respuesta a alérgenos ambientales.
Fundamentalmente la atopia ha sido considerada como un vinculo critico entre
dermatitis at6pica, rinitis alérgica y asma.®> El concepto de marcha atépica fue
desarrollado para describir la progresion de trastornos atopicos de dermatitis

atépica en infantes hacia rinitis alérgica y asma.®

En las dltimas décadas, la prevalencia de alergias y asma en los paises

industrializados ha aumentado, en particular entre los nifios, aunque la tasa de
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aumento parece haberse estabilizado durante los ultimos afios. De acuerdo al
Estudio Internacional de Asma y Alergias en la Infancia (ISAAC), la prevalencia
de asma y rinoconjuntivitis entre los nifios de 6 a 7 aflos de edad en Suecia en
2002 estaba en el medio de la gama internacional (21%) mientras que la
prevalencia del eczema fue el mas alto de todos los paises participantes. Siendo

que la prevalencia de alergia alimentaria ha sido menos investigada.?

Un estudio en ratones muestra que la exposicion a aeroalergenos cutaneos
inducen inmunidad que predispone a respuesta alérgica nasal; sugiriendo que la
piel es un sitio potente de sensibilizacién en el desarrollo experimental de rinitis

alérgica.®

Los &caros del polvo son las principales fuentes alergénicas en los pacientes
con el asma alérgica y RA. La importancia de antigenos inhalados de insectos ha
sido discutido durante décadas. En un estudio de Arujo y Cols., la polilla fue el
segundo aeroalergeno mas frecuente con respecto a la positividad verificada y la
Ig E especifica los niveles en suero, lo que sugiere que este insecto se debe
considerarse un agente sensibilizante para los pacientes con asma y rinitis

alérgica.”

La funcién de la epidermis es primariamente de defensa y un biosensor al
ambiente externo. La falta de proteccion de la piel permite la facil entrada de
patégenos, alérgenos y otros insultos ambientales (toxinas, irritantes, polen) es
ahora considerado el primer mecanismo de desarrollo de la dermatitis alérgica.
Clinicamente la disrupcion de la barrera de la piel es mantenida por el
incremento de la perdida transepitelial de agua (TEWL) observada en lesion de la
piel.

El incremento de la TEWL correlaciona con el incremento de la severidad de la
dermatitis alérgica. Muchas de las proteinas estructurales en la capa mas

externa de la epidermis estan involucradas en la codificacion y decodificacion
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para el locus del cromosoma 1921, las cuales son denominadas como complejo
de diferenciacion epidérmica (EDC). Los genes encontrados en este locus
codifican para filaggrin, un miembro clave del EDC en adicidén a otras proteinas.
Recientes estudios genéticos apoyan fuertemente el rol del filaggrin en la
patogénesis de la dermatitis atdpica (DA) y la subsecuente progresion de la
marcha atépica. Las mutaciones del filaggrin son actualmente considerados el
mayor factor de riesgo para DA, particularmente en quienes el inicio de la
enfermedad fue antes de los 2 afios de edad o menor. Un estudio reciente
muestra la asociacion entre la mutacién de dos genes del filaggrin con asma y
rinitis alérgica, pero esta asociacion solo es vista en sujetos con coexistencia de
DA. Adicionalmente, filaggrin no ha sido encontrado en el epitelio bronquial
humano, por lo tanto las mutaciones de filaggrin aparentemente no tienen efectos
en la via aérea superior que sugieran la asociacion con las enfermedades
atopicas. Las mutaciones de filaggrin han sido vistas con un papel en la
cronicidad de la enfermedad y la sensibilizacion Ig E en pacientes con DA. La
expresion de genes de filaggrin es regulada en la DA por citocinas Th2 de la piel
(IL-3, 1I-4) y keratinocitos humanos normales por espingofosfocolina un

proinflamatorio de la DA.%

Tao Zheng y Cols., en 2011 encuentran que aproximadamente 70% de los
pacientes con DA severa desarrollan asma, comparado con el 20-30% de los
pacientes con DA leve y 8% en poblacion general. Del mismo modo la severidad
de DA correlaciona con el desarrollo de rinitis y niveles elevados de IgE.?

En otro estudio de muestreo aleatorio por conglomerados de Wang y Cols. Se
analizaron la correlacion entre la RA y el asma bronquial o DA en una cohorte de
1524 personas de varias regiones del norte de China; este estudio informé que
en los pacientes con RA, la prevalencia de asma bronquial y DA fueron
significativamente mayores, en 30,9% y 29,5% respectivamente, en comparacion
con el 2,9% y 3,7% respectivamente, en sujetos sin RA. Ademas, el riesgo de

sufrir RA en sujetos con asma fue 8.6 veces mayor que la de los sujetos sin
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asma bronquial, mientras que el riesgo de los sujetos con DA de sufrir de RA fue

1.8 veces mayor que la de los sujetos sin DA.*

La Unica herramienta para evaluar el control de la rinitis alérgica y asma (ARA),
es el test de control de rinitis alérgica y asma (CARAT) que es usado en
poblacion adulta. Para nifios, el consenso PRACTALL (Practical Allergy) enfatiza
el uso de estas herramientas en el control del asma con unas pocas preguntas
gue estan disponibles. La consideracion de utilizar esta herramienta fue
desarrollada, validada y propuesta en las guias ARIA en la préactica clinica. No
obstante solo ha sido validada para adultos y una herramienta ausente en
pediatria. Borrego y Cols., revisan el proceso de desarrollo de CARAT- kids y los

resultados de las pruebas cognitivas y la versién preliminar del cuestionario.”

Las guias nacionales e internacionales de asma se han basado previamente en
la valoracién y clasificacion de la severidad de los sintomas del asma. La
evidencia actual sugiere que la severidad del asma es una condicion variable y
fluctuante a lo largo del afio y posiblemente se subestime la severidad,

tratamiento inadecuado e incremento de la morbilidad.®

Mientras que la calidad de vida esta marcadamente reducida en pacientes con
asma con o sin rinitis que en los que sélo tienen rinitis alérgica; esto podria estar
relacionado con la gravedad del asma mas que la presencia de rinitis alérgica
asociada, por lo que se recomienda a que los pacientes con asma bronquial con
0 sin rinitis alérgica en necesidad de gran ayuda de médicos y trabajadores de la

salud de manera integral para mejorar su salud fisica y mental.?
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JUSTIFICACION

Debido a la alta prevalencia (40 a 80%) entre rinosinusitis y asma, nos permite
postular que la via aérea uUnica (donde AR, asma y sinusitis estan ligadas)
verdaderamente existe. Por lo tanto, al tener un diagnostico de asma, una
evaluacion de la parte superior de la via respiratoria debe ser considerada.
Ademés, cuando tenemos el diagnéstico y tratamiento de sinusitis, se debe

prestar atencion a la gestion de cualquier tipo de rinitis concurrente.

La importancia estd dada ya que rinosinusitis y asma son enfermedades
respiratorias crénicas frecuentes que causan discapacidad mundial, incluyendo
ausentismo escolar y laboral, dafio a la calidad de vida y el considerable costo

econdmico.

Resulta un estudio factible ya que contamos con una muestra de poblacion
suficiente, e interesante para la correlacion clinica y diagnostica;
epidemiologicamente para correlacionar rinusinitis y las enfermedades de via

aérea en nuestra poblacion, al no contar con tales estadisticas.

Conocer la incidencia que existe entre la presencia de rinosinusitis vy
enfermedad inflamatoria de la via aérea en nuestra poblacién, lo que nos permita
el diagnéstico oportuno de comorbilidades y evitar complicaciones. Con la
informacion que tenemos hasta la fecha, aunque prometedor, se requieren aun
de direccionamiento para poder dilucidar la relacion entre la sinusitis y el asma

asi como su manejo integral.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢,Cual es la incidencia y asociacion entre rinosinusitis y las enfermedades
inflamatorias de la via aérea en pacientes menores de 12 afios del Hospital
General Regional nimero 36 IMSS?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar la incidencia y asociacion entre rinosinusitis y las enfermedades
inflamatorias de la via aérea en pacientes menores de 12 afios del Hospital

General Regional numero 36 IMSS.

OBJETIVOS PARTICULARES

Clasificar a los nifios de acuerdo a sexo, peso, talla, edad gestacional, peso al

nacer y edad actual.

Identificar antecedentes familiares de atopia segun el indice Predictor Positivo
para asma, edad matera y edad paterna.

Correlacionar niveles de séricos Ig E y eosindfilos periféricos con enfermedades

como asma, rinosinusitis, dermatitis atopica y poliposis nasal.

Determinar el diagnéstico de dermatitis atdpica, diagnostico de poliposis nasal,

diagnostico de rinosinusitis y determinar la asociacion con rinitis alérgica.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional, prospectivo, longitudinal, descriptivo.

MUESTRA

Todos los pacientes menores de 12 afios de edad con diagnéstico de
rinosinusitis del servicio de neumologia pediatrica del Hospital General Regional
numero 36 del Instituto Mexicano del Seguro Social. Tamafo de la muestra por

conveniencia, tipo de muestreo no probabilistico.

CRITERIOS DE INCLUSION

Nifios menores de 12 afios de edad.
Pacientes con diagndstico de rinosinusitis y asma alérgica.

Acepten el seguimiento del estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con Inmunodeficiencias primarias o secundarias.
Enfermedades hematoldgicas y/o neoplasias.

Pacientes que recibieron inmunoterapia.

Pacientes con cardiopatias.

Que no acepten el seguimiento.
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CRITERIOS DE ELIMINACION

Registros incompletos

Informacién inexistente

UBICACION ESPACIO TEMPORAL

Hospital General Regional nimero 36, periodo de Enero 2014- Diciembre 2014.

ESTRATEGIA DE TRABAJO

El instrumento que se utilizé en este estudio, fue una hoja de registro, cuyo
objetivo fue recolectar y registrar ordenadamente los antecedentes personales y

clinicos de cada menor de 12 afios con diagndstico de rinosinusitis.

El instrumento const6é de: Antecedentes heredofamiliares, Antecedentes

perinatales, Reporte de niveles séricos de Ig E y eosindfilos.
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DEFINICION DE VARIABLES

RINITIS ALERGICA: Definicidon conceptual: desorden de sintomatologia nasal

causado por la exposicion a alérgenos a través de respuesta mediada por Ig E.

Definicion _operativa: sintomas que incluyen rinorrea posterior, estornudos

obstruccion nasal o prurito nasal, estos sintomas duran durante 2 o0 mas
semanas durante mas de una hora la mayor parte de los dias. La escala de

medicién fue dicotomica con una valor SI'y NO.

RINOSINUSITIS: Definicidn conceptual: Es la inflamacién de la mucosa nasal y

senos paranasales. Definicidn operativa: Presencia de sintomas como drenaje

anterior o posterior mucopurulento, dolor o presion facial, obstruccion nasal
presentes de 10 a 28 dias. Dependiendo de la duracién la rinosinusitis se
clasifica en aguda (menor de 12 semanas) o cronica (después de 12 semanas),

con una escala de medicion dicotémica con un valor SI'y NO.

ASMA: Definicidn conceptual: enfermedad crénica de la via aérea que envuelve

episodios de dificultad respiratoria y sibilancias como hiperrespuesta a estimulos

ambientales.® Definicién operativa: enfermedad caracterizada por un aumento
progresivo en la dificultad para respirar, sensacion de falta de aire, sibilancias,
tos y opresion toracica o una combinacién de todos estos sintomas, y esta
ocasionada por una obstruccién intensa del flujo aéreo. Con una escala de

medicién dicotdbmica, con un valor de Sl'y NO.

ATOPIA: Definicion conceptual: inclinacion personal o familiar de producir

anticuerpos Ig E y sensibilizacion en respuesta a alérgenos ambientales.

Definicion operativa: se valord indice Predictivo para Asma (API), los pacientes

gue han tenido 4 o mas episodios de sibilancias en al afio pasado que ha
durado mas de un dia y afecta el suefo, y si presenta alguno de los siguientes: 1
criterio mayor: Padres con asma, Diagnostico médico de dermatitis atopica
Evidencia de sensibilizacién a alérgenos aéreos; o 2 criterios menores: Evidencia

de alergia alimentaria, Eosinéfilos periféricos igual o mayor 4% o Sibilancias no
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relacionadas a infeccion . Con una escala de medicion dicotdmica, con un valor
de Sly NO.

SEXO: Definicién _conceptual: variable biologica y genética que divide a los

seres humanos en dos posibilidades solamente: mujer u hombre. Definicidén
operativa: variable con dos categorias 1) Masculino y 2) Femenino que se
medira en el reporte de caso. Siendo una variable cualitativa, con una variable

cualitativa, con un valor de Hombre o Muijer.

PESO: Definicion conceptual: A la medida de la masa corporal. Definicidon

operacional: medicion de la masa corporal, expresada en kilos, siendo una

variable cuantitativa, con un valor expresado en kilos.

TALLA: Definicion conceptual: medidas del eje mayor del cuerpo con el

paciente de pie. Definicién operacional: medicién de la distancia entre el vértex y

el plano de sustentacién. Siendo una variable cuantitativa, con un valor en

metros.

EDAD GESTACIONAL: Definicion conceptual: edad de un embrién, un feto o un
recién nacido desde el primer dia de la Ultima regla. Su definicion operativa fue:

edad del recién nacido en semanas de acuerdo a escala de Capurro, valorando:
forma de pezdn, textura de piel, forma de la oreja, tamafio de tejido mamario,
pliegues plantares. Siendo una variable cuantitativa, escala de medicidn
contindia, expresada en semanas de gestacion. Se dividié en término: 37-42

SDG y prétermino menores de 37 SDG.

APGAR: Definicién conceptual: Escala de valoracién del recién nacido para

evaluar su condicion fisica al ler y 5to minuto de vida. Definicion operacional:

valoracion del recién nacido, evaluando frecuencia cardiaca, esfuerzo
respiratorio, tono muscular, irritabilidad refleja y coloracién de piel, siendo una

variable cuantitativa, expresada del 0-10.
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HACINAMIENTO: Definicibn conceptual: Amontonamiento o relacién entre un

namero de personas en un espacio o humero de cuartos. Definicién operacional:

mas de 3 personas por pieza de dormitorio, siendo una variable dicotémica, con

un valor de Sl'y NO.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Una vez revisado y aprobado por el Comité Local de Investigacion del HGR 36,

se otorgd registro numero R— 2014-2102-39.

Se revisaron pacientes menores de 12 afios de la consulta externa de
Neumologia Pediatrica en el periodo comprendido entre Enero 2014 a Diciembre
2014, previo autorizacion y consentimiento de tutores, se procedio a aplicar la

hoja de recoleccion de datos.

Se registraron edad matera y paterna, antecedentes familiares de atopia, edad
gestacional, peso al nacer, semanas de gestacion al nacer, lugar de residencia,
nivel sérico de Ig E, eosindfilos periféricos, diagnéstico de asma, diagndstico de
dermatitis atépica, diagnostico de poliposis nasal, diagndstico de rinosinusitis 'y

control de sintomatologia.
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ANALISIS ESTADISTICO

Una vez que se recabaron los valores de las variables de nuestro estudio

(datos), se procedio al analisis descriptivo de los mismos.

Para variables categdricas, o nominales, el nimero de casos se expresaron en
porcentajes. Para variables numéricas, se expresaron en medidas de tendencia
central o promedios y medidas de dispersion como la desviacion estandar. Para
determinar la relacion entre rinosinusitis y RA se determind Chi-cuadrada de

Pearson.
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RESULTADOS

En el periodo de estudio se analizaron 59/100 nifios, de los cuales 40 (67.7%)

fueron hombres y 19 (23.3%) fueron mujeres. Ver grafico 1.

Grafico 1. Distribucion en cuanto al sexo

B Hombres

B Mujeres

En cuanto a la edad, el minimo de 8 meses y mayor 11 afios, con una media de
2.34 £ 0.54 afos. Ver Grafico 2.

Grafico 2. Distribucion por edad

Lactantes Escolares Preescolares Adolescentes

El peso oscilo entre 1.1 Kg. y 78 Kg., con una media de 21.4 + 14.2 kg.
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Las semanas de gestacién: con minima de 30 SDG, maxima de 40 SDG, con

promedio de 39.2 + 0.79 semanas. Siendo 54 pacientes de término y 5

pacientes pretermino. Ver Gréfico 3.

60

50

40

30

20

10

Grafico 3. Edad gestacional

Termino

Pretermino

B Edad gestacional

En cuanto a los antecedentes, 13 (22%) pacientes presentan antecedentes de

atopia, 46 (77.9%) sin antecedentes de atopia. Ver gréafico 4.

Antecedente de atopia

ENO
m Sl
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La medicion de niveles de Ig E con promedio de 77.8 £ 77.8, minimo de O,
méximo de 324 Ul/ml. Niveles de eosinofilos con minima de 0 %, méaxima de
11%, promedio de 3.5% + 2.9 %.

Respecto al area de procedencia 14 viven en zona rurales, 45 en zona urbana.
Ver Grafico 5.

Grafico 5. Lugar de residencia

Rural Urbana

Se report6 a 12 pacientes con hacinamiento y 47 pacientes sin tal condicion.

Ver Grafico 6. Hacinamiento

mSl mNO
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Del total (n= 59) de pacientes revisados se obtuvo una incidencia de 1.5 %;
misma que se reporta por debajo de lo comentado en literatura (25-50%).

Se observé asociacion de pacientes con rinosinusitis y asma en 45 casos (76.2
%), rinitis alérgica con rinosinusitis en 12 casos que corresponden al 20%,
rinosinusitis y poliposis nasal en 2 casos que corresponden al 3.38 %. Ver

gréfico 6 y tabla 1.

Grafico 6. Asociacion rinosinusitis y
enfermedades de la via aérea.

B Asma M Rinitis alérgica Poliposis

4%

TABLA 1. ASOCIACION RINOSINUSITIS Y ASMA

Sin rinosinusitis Con rinosinusitis
Sin asma 2 7
Con asma 5 45

Chi-cuadrado de Pearson, p valor = 0.28
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DISCUSION

En nuestro estudio se obtuvo que el 16.8 % de la poblaciéon del servicio de
Neumologia Pediatrica presenta asociacion de enfermedades alérgicas tales
como rinitis alérgica, asma, dermatitis atopica, que corresponde con datos para

poblacién general (15% a 10% segun Araujo y Cols.)

De los 59 niflos analizados, el porcentaje de pacientes con antecedentes de
atopia fue de 22% en la poblacion estudiada, correlaciona con los reportes de M.
Zdraveska al presentarse como factor de riesgo independiente para la presencia

de rinitis.

Se observd que el 76.2% de los pacientes revisados se encontré6 una
relacion entre rinosinusitis y asma, lo que correlaciona con las estadisticas
mundiales encontradas, que oscila entre 40 a 80%. Las estadisticas para
América Latina, la RA aislada (sin coexistencia asma) es hasta el 20%, y en los
pacientes asmaticos oscila de 28% a 95%.

Con la informacion que tenemos hasta la fecha, aunque prometedor, se
requieren aun de direccionamiento para poder mejor dilucidar la relacion entre
rinosinusitis, asma Yy otras enfermedades de la via aérea, asi como su manejo
integral. Reconocemos algunas limitaciones en nuestro estudio, en primer lugar,
la muestra utilizada no es representativa, y por lo tanto necesitamos cautela
antes de generalizar nuestros resultados. Segundo, las diferencias debidas no se
consideraron a los factores genéticos y ambientales y tercero, no evaluamos el

tratamiento recibido o apego en nuestros pacientes.
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CONCLUSIONES

Se encuentra que la poblacion pediatrica menor de 12 afios, con diagndstico
de rinosinusitis, registrada en la consulta de Neumologia Pediatrica en el HGR
No. 36 del IMSS, tiene una baja incidencia de (1.5%) de rinosinusitis, y presenta
una alta asociacion con enfermedades alérgicas de la via aérea, siendo
predominante la asociacion con asma y rinitis alérgica; poliposis nasal y

dermatitis atdpica una relacion con menor proporcion.
Esta relacion es la misma reportada a nivel nacional y concuerda con cifras de

paises latinoamericanos. Sin embargo en nuestro estudio no se encontrd relacién

con respecto a sexo y antecedentes de atopia.
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ANEXOS
Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

¢CUAL ES LA INCIDENCIA Y ASOCIACION ENTRE RINOSINUSITIS Y
ENFERMEDADES INFLAMATORIAS DE LA VIA AEREA EN PACIENTES MENORES
DE 12 ANOS DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NUMERO 36 DEL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL?

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

Afiliacion:

Edad:
Sexo:

Fecha: | Peso: | Talla:

AHF

Madre Edad:

Padre Edad:

Hermanos (as) Edad:

API

Mayores Padres

DA Sensibilizacion a alérgenos

Menores

Eosinéfilos séricos Sibilancias sin infeccién

Sibilancias en ultimo afio: Alergia alimentaria

APN

Gesta

Edad materna

SDG

Apgar

APP

Alérgicos Hospitalizacio
nes

Quirdrgicos Atopia DA RA

Traumaéaticos RNS OMA

Transfusionales Infecciosos

Laboratorio

Ig E

Eosindfilos
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Anexo 2. Consentimiento Informado

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: “¢Cudl es la incidencia y asociacion entre inosinusitis y enfermedades inflamatorias de la
via aérea en pacientes menores de 12 afios del Hospital General Regional Nimero 36
Del Instituto Mexicano Del Seguro Social?”

Patrocinador externo (si aplica):

HGR 36 IMSS Puebla, Puebla Enero — Diciembre 2014

Lugar y fecha:

Nudmero de registro: R—2014-2102-39

Justificacién y objetivo del estudio: Determinar la incidencia y asociacion entre rinosinusitis y las enfermedades
inflamatorias de la via aérea

Procedimientos: Ninguno

Posibles riesgos y molestias: Ninguno

Posibles beneficios que recibira al participar Mejora en la calidad de atencion y manejo integral de su enfermedad.
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad: El muestreo solo se identificara con un nimero asignado a cada participante del estudio

En caso de coleccién de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra. Socorro Méndez Martinez/ Dra. Verénica Moreno Cérdova.

Colaboradores: Dra. Rubi Chavez Silva

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono

(55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio Clave: 2810-009-013
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